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Seznam uporabljenih simbolov 
V tem zaključnem delu so uporabljene naslednje veličine in simboli: 
 
Veličina / oznaka Enota 
Ime Simbol Ime Simbol 
čas t sekunda s 
frekvenca f Hertz Hz 
tlak p milimeter živega srebra mmHg 
diferencial tlaka dp milimeter živega srebra mmHg 
napetost U volt V 
tok I amper A 
amplituda A decibel dB 
Tabela 1: Uporabljene veličine in simboli 
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Povzetek 
Periferna arterijska bolezen je ena izmed bolj pogostih in pomembnih bolezni 
današnjega časa, ki pa ji zdravniki na primarni ravni zaradi slabih diagnostičnih orodij 
včasih ne posvetijo dovolj pozornosti. Merjenje gleženjskega indeksa, pokazatelja 
periferne arterijske bolezni, je z dosedanjo metodo z uporabo Dopplerjeve sonde 
prezapleteno in časovno preveč zamudno. Da bi se ognili tem problemom, bi bilo 
potrebno razviti merilnik, ki bi bil povsem avtomatski, hiter in enostaven za uporabo. 
V tem diplomskem delu je opisan razvoj take naprave – avtomatskega merilnika 
gleženjskega indeksa – od načrtovalne faze do končnega produkta. V začetku dela je 
najprej predstavljeno medicinsko ozadje in trenutno stanje tehnike. Sledi opis procesa 
razvoja, študije izvedljivosti in določitev vhodnih zahtev. Vhodnim podatkom sledi 
podroben opis izdelave in delovanja merilnika, ki je razdeljen na štiri področja razvoja: 
elektroniko, mehaniko, programsko opremo in merilni algoritem. Za konec pa so 
predstavljene še različne oblike preskušanja izdelka ter njegova uporaba v kliničnih 
raziskavah. 
 
 
Ključne besede: periferna arterijska bolezen, ateroskleroza, gleženjski indeks, 
sfigmomanometer, krvni tlak, oscilometrična metoda, oscilometrija, avtomatski 
merilnik 
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Abstract 
Peripheral arterial disease is one of most frequent and important diseases of 
modern time, but sometimes doesn’t receive enough attention from primary care 
physicians. The reason for that lies in poor diagnostic tools that are currently available. 
Measuring ankle brachial index, indicator of peripheral arterial disease, with the gold 
standard Doppler ultrasonic method is too complicated and time consuming. To avoid 
this problems we would need to develop a diagnostic tool, which would be completely 
automatic, fast and easy to use. 
In this thesis development of such an instrument – automatic ankle brachial 
index measuring device – is described from beginning to final product. Thesis starts 
with medical background and description of current technology, and continues with 
description of development process, feasibility study and input requirements. Later we 
describe in details how device was developed and how it works. Explanation is divided 
in four parts: electronics, mechanics, software, and measurement algorithm. In the end 
we present device testing and its clinical use.  
 
 
Key words: peripheral arterial disease, atherosclerosis, ankle brachial index, 
sphygmomanometer, blood pressure, oscillometric method, oscillometry, automated 
measuring device 
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1 Uvod 
Elektroniko dandanes najdemo praktično povsod, čeprav se tega mogoče sploh 
ne zavedamo. Začelo se je s preprostimi telegrafi in telefoni, ki so danes prerasli v 
kompleksne računalniške in telekomunikacijske sisteme. Z minimizacijo in novimi 
tehnologijami je elektronika dokončno preplavila naš vsakdan. 
Hitremu razvoju tehnike je sledila tudi bolj konvencionalna panoga – medicina. 
Hitrejši razvoj tehnologije v medicini se je začel v zadnjih letih devetnajstega stoletja. 
Eno izmed pomembnejših odkritij so bile raziskave nemškega fizika Wilhelma 
Röntgena o uporabi rentgenskih žarkov, s katerimi se je odprl povsem nov pogled na 
človeško telo. Kot verižna reakcija je nato sledila še kopica drugih izumov, med 
katerimi je zagotovo zanimiv tudi prvi elektrokardiograf, ki ga je leta 1903 uporabil 
William Einthoven za merjenje električnih signalov, ki nastajajo med bitjem srca. 
Elektronske naprave pa se niso uporabljale le tam, kjer merjenje drugače sploh ni bilo 
mogoče, ampak so počasi začele zamenjevati tudi mehanske naprave, ki so bile v 
večini primerov kompleksnejše, manj točne in nevarnejše za uporabo. Slikovit primer 
evolucije medicinskega pripomočka je merilnik krvnega tlaka – sfigmomanometer. 
Sfigmomanometer je leta 1881 izumil Siegfried Karl Ritter von Basch, petnajst 
let za tem ga je v enostavnejši obliki, ki je vključevala povsem vsakodnevne predmete, 
naredil italijanski internist Scipione Riva-Rocci. Kljub zgodnjim začetkom je njegovo 
praktično uporabo pokazal šele Nikolai Korotkoff leta 1905. Merilniki tlaka so sprva 
vsebovali živo srebro, a so jih kmalu zamenjali merilniki z vzmetjo, mehom in 
kazalcem. Kljub temu, da se je s tem zmanjšala nevarnost uporabe merilnika, je bila 
za pravilen odčitek tlaka še vedno potrebna precejšnja količina znanja in izkušenj. S 
tem problemom so se okoli leta 1960 začeli ukvarjati številni izumitelji, kar je razvidno 
iz kopice objavljenih patentov na temo avtomatskega elektronskega 
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sfigmomanometra. Kar 14 let za tem je podjetje Panasonic na trg ponudilo prvi 
avtomatski merilnik tlaka, ki je uporabljal oscilometrično metodo. Razširjenost 
uporabe merilnikov v kliničnih okoljih se je začela pojavljati v 80. letih. Danes je 
avtomatski merilnik tlaka nekaj povsem običajnega ter dostopnega vsakemu 
posamezniku. 
Kljub razširjenosti se njegov razvoj in možnosti uporabe tukaj še ne končajo. 
Tako smo v podjetju MESI uspeli merilnik tlaka nadgraditi v avtomatski merilnik 
gleženjskega indeksa, katerega razvoj bomo podrobneje opisali v tem diplomskem 
delu. 
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2 Periferna arterijska bolezen 
2.1 Opis bolezni 
Izraz Periferna Arterijska Bolezen (PAB) označuje kronične motnje arterijske 
prekrvavitve udov, ki jih v veliki večini primerov povzroča ateroskleroza. Bolezen se 
razvija počasi, je dolgo asimptomatska in najpogosteje prizadene spodnje okončine. 
Pri periferni arterijski bolezni pride do obstrukcije arterije, kar povzroči slabši pretok 
krvi in slabšo prekrvavitev uda, čemur s strokovnim izrazom rečemo tudi ishemija. 
Posledično je ovirana oskrba tkiva s kisikom in hranilnimi snovmi, kar privede do 
stiskajoče bolečine, ki se pri spodnjih okončinah pojavi v mečih ali stegnih.  
Bolnike s PAB lahko razvrstimo v različne skupine, najpogosteje pa se uporablja 
klasifikacija po Fontaineu, ki bolnike razdeli v skupine, ki jih prikazuje Tabela 2 [4]. 
 
Stanje Opis 
Stadij I Asimptomatski 
Stadij II Ishemična bolezen med hojo 
IIa Dolga klavdikacijska razdalja (> 100m) 
IIb Kratka klavdikacijska razdalja (< 100m) 
Stadij III Ishemična bolečina med mirovanjem 
Stadij IV Ulkusi in gangrene 
IVa Omejena gangrena 
IVb Obsežna gangrena 
Tabela 2: Razvrstitev bolnikov s PAB po Fontaineu 
V tabeli je omenjena kot ena izmed meril tudi klavdikacijska razdalja. To je 
razdalja, ki jo oseba lahko prehodi, preden zaradi bolečin v mišicah ne more več 
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normalno hoditi in začne šepati. Za hitro oceno stanja obstajajo tudi različni 
vprašalniki, s katerimi ocenjujemo sposobnost in kvaliteto gibanja. 
Smrtnost zaradi srčno-žilnih bolezni je pri bolnikih s PAB tudi do 3-krat 
pogostejša [7]. Ateroskleroza arterij spodnjih okončin je namreč tesno povezana z 
aterosklerotično boleznijo možganskih in srčnih žil, ki lahko privedeta do možganske 
kapi ali srčnega infarkta. 
2.2 Dejavniki tveganja 
Dejavnikov tveganja je več. Najprej pa je potrebno omeniti, da se bolezen začne 
opazno pojavljati šele pri ljudeh, starejših od približno 50 let. Starost pa je pri 
posamezniku odvisna od ostalih dejavnikov tveganja.  
Najpomembnejši izmed njih je zagotovo kajenje. Kar 80 odstotkov ljudi s PAB 
kadi ali pa so vsaj včasih kadili [8]. Kajenje pospeši razvoj bolezni, poslabša 
zdravljenje in poveča tveganje za amputacijo uda. Sladkorna bolezen povečuje 
tveganje in pospešuje razvoj periferne bolezni za približno 5-krat [4]. Še večje tveganje 
nastopa pri bolnikih s končno ledvično odpovedjo, ki se zdravijo s hemodializo ali 
peritonealno dializo, saj je pri njih pojavnost ateroskleroze, ene izmed povzročiteljev 
PAB, vsaj 10-krat večja kot v splošni populaciji [4].  
Drugi pomembni dejavniki tveganja za razvoj PAB so še: zvišan krvni tlak, 
povečana telesna teža, povečane vsebnosti maščob, zvišan holesterol LDL, zmanjšana 
vrednost varovalnega holesterola HDL in zvišana raven trigliceridov, povečana 
vsebnost homocisteina, telesna nedejavnost in družinska obremenjenost. 
2.3 Razširjenost bolezni 
Glede na [4] ima asimptomatsko PAB kar 15-20% prebivalcev razvitih držav, ki 
so starejši od 55 let. Približno 5% ima krčevite bolečine v mišicah – intermitentno 
klavdikacijo, približno 0,1% pa kritično ishemijo z bolečino med mirovanjem ali 
gangreno.  
PAB je zelo povezana s starostjo. Študija nemškega prebivalstva [3] je pri 
moških pokazala 3% bolnikov starih med 45 in 49 let ter kar 18,2% bolnikov starih 
med 70 in 75 let. Ženskih bolnic je bilo manj, 2,7% v prvi starostni skupini in 10,8% 
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v drugi. Kljub velikim razlikam med moškimi in ženskami pa naj bi bila pogostost pri 
moških in ženskah nekonsistentna. V študiji so upoštevali tako simptomatske kot tudi 
asimptomatske bolnike. 
Po raziskavi iz [3] se letno zaradi PAB izvede med 120 in 500 amputacij uda na 
milijon bolnikov. Od tega jih je približno enako število pod kolenom kot nad kolenom. 
Prognoza takih bolnikov je slaba saj je pri bolnikih s podkolensko amputacijo po dveh 
letih kar 30% amputiranih bolnikov umrlih, 15% bolnikov jih ima ponovno – 
nadkolensko – amputacijo, 15% kontralateralno amputacijo in samo 40% polno 
mobilnost. 
2.4 Diagnosticiranje  
Pri intermitentni klavdikaciji so simptomi dovolj značilni, da lahko diagnozo 
PAB postavimo že na podlagi anamneze. Značilnost kronične ishemije uda je bolečina, 
ki zajema predvsem stopalo in prste ter je najhujša ponoči med ležanjem. Prehodno 
olajšanje bolečine lahko v tem primeru povzroči spuščanje nog iz postelje, kjer se na 
račun hidrostatične komponente poveča arterijski tlak v stopalu. Ne glede na stopnjo 
bolezni pa moramo z anamnezo opredeliti funkcionalno stanje bolnika ter aktualne 
dejavnike tveganja. 
Naslednji korak je pregled preiskovanca. Sem spada pregled arterijske 
prekrvavitve spodnjih okončin, ki jo enostavno ocenimo s tipanjem pulzov ter 
iskanjem morebitnih trofičnih sprememb kože, adneksov ali celo razjed in gangrene. 
Na kliničnem nivoju je predviden tudi celoten pregled cirkulacijskega sistema, ki 
zajema oceno pulzacij karotidnih in radialnih arterij, arterij na obeh rokah, pulzacije 
trebušne aorte in poslušanje morebitnih arterijskih šumov. 
Pri diagnosticiranju periferne arterijske bolezni se je potrebno zavedati, da le ta 
ni edini povzročitelj bolečin v nogah. Osteomuskularna bolečina, radikularna bolečina 
in nevropatska bolečina so le ene izmed bolečin, ki jih lahko po bolnikovem opisu 
zlahka zamenjamo z bolečinami nastalimi zaradi PAB. 
Objektivno merilo prisotnosti bolezni je Gleženjski Indeks (GI), ki ga 
izračunamo po sledeči enačbi: 
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 𝐺𝐼 =
𝑆𝐼𝑆𝑛𝑜𝑔𝑎
𝑆𝐼𝑆𝑟𝑜𝑘𝑎
 (1) 
 
 
kjer SISnoga označuje sistolični tlak noge, SISroka pa sistolični tlak roke. Med meritvijo 
gleženjskega indeksa mora biti preiskovanec obvezno v ležečem položaju, pred tem 
mora tudi nekaj časa počivati, da se tlaki stabilizirajo. Indeks podajamo za vsako nogo 
posebej, pri čemer vedno uporabimo isto roko, oziroma roko z višjim sistoličnim 
nadlahtnim tlakom. Teoretično bi moral biti gleženjski indeks zdravega preiskovanca 
enak ena, kar bi pomenilo, da je tlak v nogi popolnoma enak tlaku na roki. V praksi se 
izkaže, da to ni čisto res in da je normalna vrednost tlaka vedno malenkost nad ena, pri 
zoženih arterijah v nogah pa vrednost indeksa pade pod ena. Grobo interpretacijo 
gleženjskega indeksa prikazuje Tabela 3. Celoten potek diagnoze periferne arterijske 
bolezni prikazuje Slika 1 [4]. 
 
Vrednost GI Razlaga 
> 1,4  
Arterije v nogah so nestisljive 
(mediokalcinoza) 
1,4 – 1,0 Normalna vrednost 
0,99 – 0,91 Mejna vrednost 
< 0,90 Bolezensko stanje 
Tabela 3: Mejne vrednosti gleženjskega indeksa 
2.5 Zdravljenje in preventivni ukrepi 
Zdravljenje periferne arterijske bolezni je predvsem odvisno od stanja bolezni. 
V kolikor je bila bolezen odkrita v začetni fazi – mejna vrednost gleženjskega     
indeksa – so ukrepi praktično enaki preventivnim ukrepom: prenehanje kajenja, 
uživanje zdrave hrane, uravnavanje telesne teže in redna telesna aktivnost. Pri že 
odkritih bolnikih lahko napredovanje bolezni preprečimo tudi z uravnavanjem ostalih 
bolezni, ki lahko vplivajo na PAB. Tako se na primer bolnikom s povišanim 
holesterolom predpisuje jemanje statinov, bolnikom z visokim krvnim tlakom 
poskušamo tlak, v kolikor je to mogoče, zmanjšati na normalno raven, kjer sistolični 
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tlak ne sme presegati 130 mmHg, diastolični pa 85 mmHg. Čeprav uporaba aspirina 
pri zdravljenju PAB ni povsem potrjena, ga včasih predpisujejo osebam z veliko srčno-
žilno ogroženostjo, saj le ta zmanjšuje pogostost srčnega infarkta, ishemične 
možganske kapi in srčne smrti za   20–30% [4]. 
 
Slika 1: Potek postavitve diagnoze PAB 
Klinični 
pregled
Anamneza
Utemeljen 
sum na PAB?
Diferencialna 
diagnostika bolečin 
v nogah
Merjenje perfuzijskih tlakov v 
gležnju in določitev GI
NE
DA
GI < 0,9 0,91< GI < 1,30 GI > 1,30
Nižji GI 
po obremenilnem 
testu
Nižji 
perfuz. tlak 
na palcu
Diferencialna 
diagnostika bolečin 
v nogah
PAB
DA
NE
DA
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Pri bolnikih z naprednejšo stopnjo bolezni in gleženjskim indeksom pod 0,9 je 
tudi zdravljenje bolezni zahtevnejše. Pri pacientih z intermitentno klavdikacijo se 
pogosto poslužujemo zdravljenja z intervalnimi mišičnimi treningi, pri katerih pacient 
vsaj 3-krat tedensko 30-60 min hodi z različno hitrostjo in jakostjo v strokovno 
nadzorovanih in načrtovanih intervalih. Po šestih mesecih naj bi z omenjeno metodo 
izboljšali klavdikacijsko razdaljo kar za 100-150% [4]. 
V primeru kritične ishemije se poslužujemo predvsem invazivnim metodam. 
Pretoka krvi skozi žilo skoraj da ni več. Vzpostavimo ga lahko le tako, da žilo 
razširimo in vanjo vstavimo žilno opornico – stent. V primerih, ko tudi to ni več 
mogoče, je potrebno napraviti obvod žile, kjer zamašeni del žile obidemo z obvodom 
iz umetne mase ali uporabimo avtogeno veno, na primer veno safeno magno. 
Kadar ishemične bolečine ne moremo drugače obvladati ali kadar bolniku grozi 
neobvladljiva okužba zaradi gangrene, je edina rešitev amputacija okončine. 
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3 Neinvazivno merjenje krvnega tlaka 
Neinvazivno merjenje tlaka se v večini primerov izvaja s tremi metodami: 
Korotkovo, oscilometrično ter Dopplerjevo. Kljub temu, da z vsemi lahko izmerimo 
krvni tlak in da vse uporabljajo napihljivo manšeto, je zaradi razlik v tehniki različen 
tudi njihov prvotni namen uporabe in število izmerjenih parametrov – sistolični, 
diastolični, srednji tlak. 
3.1 Korotkova metoda 
Korotkova metoda poleg napihljive manšete in manometra zahteva še uporabo 
stetoskopa. Stetoskop prislonimo tik za manšeto na mesto, kjer je arterija bližje 
površini kože. Manšeto napihnemo na tlak, ki je za 30 mmHg višji od sistoličnega 
tlaka in s tem okludiramo žilo [5]. Ob počasnem izpuščanju tlaka iz manšete 
poslušamo dogajanje v žili. Ko okluzija popusti in začne kri prehajati po žili, se v 
stetoskopu začnejo periodično, z vsakim utripom, pojavljati zvočni šumi. Prvi slišani 
šum predstavlja sistolični, zadnji pa diastolični tlak. Slika 2 prikazuje čas in amplitudo 
nastanka zvokov v primerjavi s spuščanjem tlaka v manšeti pri vrednosti sistoličnega 
tlaka SIS in diastoličnega tlaka DIA. 
Korotkova metoda je uporabna za merjenje nadlahtnega krvnega tlaka, saj je tam 
arterija enostavno dostopna na notranji strani komolca. Merjenje na drugih predelih 
telesa pa s to metodo ni zadovoljivo. Metoda je tudi precej subjektivna in odvisna od 
usposobljenosti ter slušnega zaznavanja merilca. 
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3.2 Dopplerjeva metoda 
Dopplerjeva metoda je v osnovi podobna Korotkovi metodi. Razlika je le v tem, 
da pri Dopplerjevi metodi ne poslušamo nastalih šumov, temveč s pomočjo 
Dopplerjevega pojava zaznavamo pretok krvi po žili. Sistolični tlak nastopi takrat, ko 
z Dopplerjevim merilnikom ob spuščanju tlaka manšete prvič zaznamo premikanje 
krvi – utrip.  
S to metodo lahko merimo tlake tudi na predelih telesa, kjer se arterije nahajajo 
globje. Slabost metode je še vedno subjektivnost merilca, občutljivost na premike 
merilne sonde ter nezmožnost merjenja diastoličnega in srednjega tlaka. 
 
 
Slika 2: Padanje tlaka p v manšeti v odvisnosti od časa (zgoraj) in amplituda A ter 
čas nastanka Korotkovih zvokov (spodaj) 
3.3 Oscilometrična metoda 
Oscilometrična metoda je, s strani uporabnika, ena najenostavnejših in najbolj 
avtomatiziranih metod. Pri tej metodi za merjenje ni potreben ločen del za zaznavanje 
nastopa SIS ali DIA, saj določanje tlaka poteka le z manšeto in elektronskim tlačnim 
senzorjem. Električno vezje skrbi za reguliranje majhne zračne črpalke, ki napihuje 
manšeto, ter za elektromehanski ventil, preko katerega izpuščamo zrak. Potek 
zračnega tlaka manšete je merjen s tlačnim senzorjem. 
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Zaradi bitja srca se pojavljajo tlačni valovi krvi, ki potujejo po žilah, te pa se pri 
tem raztezajo in krčijo. Majhne spremembe volumna žil se nato preko tkiva prenašajo 
na površino, kjer jih zaznava manšeta. Te tlačne motnje oziroma oscilacije nato 
potujejo po cevi do senzorja, ki jih pretvori v električne in kasneje v digitalne signale 
primerne za nadaljnjo obdelavo. Primer nastajanja oscilacij in potek tlaka manšete za 
sistolični tlak SIS in diastolični tlak DIA prikazuje Slika 3. 
Določanje sistoličnega, srednjega in diastoličnega tlaka tukaj ni več tako 
enostavno določljivo. V literaturi je moč zaznati več različnih metod in prijemov, ki 
imajo svoje prednosti in slabosti [13]. Algoritmi, ki se skrivajo v komercialnih 
merilnikih, pa so strogo varovana poslovna skrivnost. Osnovna ideja bazira na 
merjenju amplitud zaznanih tlačnih oscilacij. Ko je tlak višji od sistoličnega tlaka, so 
oscilacije majhne ali pa jih sploh ni. S približevanjem sistoličnemu tlaku se amplituda 
oscilacij veča in doseže svoj vrh ob srednjem arterijskem tlaku, nato pa začne zopet 
upadati ter izgine, ko tlak pade pod vrednost diastoličnega tlaka. Približna določitev 
srednjega tlaka je tako trivialna, približka sistoličnega in diastoličnega tlaka pa lahko 
določimo z vnaprej nastavljenimi pragovi, ki se spreminjajo z maksimalno amplitudo. 
Sistolični tlak tako nastopi, ko amplituda preseže sistolični prag, diastolični tlak pa 
takrat, ko amplituda oscilacij pade pod diastolični prag. 
 
 
Slika 3: Potek zračnega tlaka p v manšeti v času (zgoraj) in sprememba tlaka dp, 
nastalega ob vsakem utripu (spodaj) 
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Prednost oscilometrične metode je zagotovo njena enostavnost ter 
avtomatičnost. Z njo je mogoče določiti tudi srednjo vrednost tlaka, ki je z ostalima 
metoda ni mogoče določiti. Šibko točko predstavlja vgrajen algoritem, ki mora biti za 
doseganje dobre natančnosti kompleksnejši ter preizkušen na velikem številu oseb, kar 
zahteva dolgotrajen in drag razvoj. Oscilometrična metoda je tudi zelo občutljiva na 
srčno aritmijo, premike in eklampsijo. 
3.4 Merjenje gleženjskega indeksa 
Meritev gleženjskega indeksa torej lahko opravimo z Dopplerjevo in 
oscilometrično metodo. Ker pa je Dopplerjeva metoda praktično neprimerna za 
avtomatizacijo in enostavno uporabo, se je razvoj nadaljeval v prid oscilometrični 
metodi. 
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4 Proces razvoja 
Pri razvoju medicinskih pripomočkov je potrebno skrbno slediti zakonodaji in 
standardom, ki zahtevajo ustaljen proces razvoja. Proces razvoja avtomatskega 
merilnika gleženjskega indeksa je tako sledil štirim korakom: izvedbi študije 
izvedljivosti, pripravi vhodnih zahtev, razvoju izdelka ter testiranju in certifikaciji. Tak 
način razvoja je značilen za V-model, ki ga prikazuje Slika 4. 
 
 
Slika 4: Potek razvoja po V modelu 
4.1 Študija izvedljivosti 
4.1.1 Namen uporabe 
Prvi korak študije izvedljivosti je namen uporabe, kjer začrtamo, za kakšne 
namene in kako se bo naprava uporabljala. Naš merilnik je torej v osnovi namenjen 
merjenju gleženjskega indeksa, poleg tega pa bo z njim moč izvesti tudi samo meritev 
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nadlahtnega krvnega tlaka, ki vključuje izračun sistoličnega, srednjega in diastoličnega 
tlaka ter merjenje srčnega utripa. 
Naprava je namenjena uporabi v primarnem zdravstvu in se lahko uporablja za 
nadomeščanje Dopplerjevih ultrazvočnih merilnikov ali drugih merilnikov tlaka. 
Meritev je izvedena avtomatsko in hkratno na obeh nogah, je objektivna in ponovljiva. 
4.1.2 Raziskava konkurence 
Raziskava konkurence je pokazala, da nekaj naprav z enakim namenom obstaja, 
vendar jih je večina še vedno kompleksnejša in zaradi tega dražja ter uporabniku 
neprijazna. Primerjavo konkurenčnih naprav prikazuje Tabela 4. 
4.1.3 Klinična izvedljivost 
S klinično izvedljivostjo preverimo, ali naš izdelek sploh lahko izmeri željen 
parameter in ali ima klinično potrditev. Analiza konkurence pokaže, da so že bile 
izvedene študije s strani podobnih naprav, ki so potrdile dobro korelacijo med običajno 
Dopplerjevo meritvijo in meritvijo z oscilometrično metodo. Večina naprav je imela 
dobro senzitivnost – verjetnost, da bo test pozitiven pri osebah, ki so resnično bolne – 
pri periferni arterijski bolezni in dobro specifičnost – verjetnost, da bo test negativen 
pri osebah, ki niso bolne – pri zdravih bolnikih. 
4.1.4 Tehnološka izvedljivost 
Tehnološka izvedljivost nam pove, ali je z dosedanjo tehnologijo, ki nam je 
dostopna, mogoče doseči želene rezultate. Merjenje zračnega tlaka je enostavno 
izvedljivo s cenovno povsem dostopnimi senzorji, dinamika spreminjanja tlaka pa je 
tako počasna, da ne predstavlja nobenega problema za sodobne mikrokrmilnike. Edini 
zaplet bi lahko nastal pri razvoju algoritma za izračun tlakov, vendar je tudi tega, z 
zadostnim številom referenčnih meritev, mogoče razviti z zadovoljivo natančnostjo. 
4.1.5 Raziskava standardov 
Raziskavo standardov začnemo s klasifikacijo našega izdelka po medicinski 
direktivi. Avtomatski merilnik GI spada v klasifikacijo IIa – pravilo 10, kamor spadajo 
merilniki, na podlagi katerih je mogoče postavljati diagnozo ali pa je z njimi mogoče 
spremljati vitalne fiziološke procese.  
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 Ko smo določili klasifikacijo izdelka, se osredotočimo na posamezne 
standarde, ki jim mora naša naprava ustrezati. Potrebne standarde prikazuje Tabela 5. 
 
 
ABI-system 
100 
Dopplex 
ABIlity 
Watch BP 
Office ABI 
VaSera  
VS-1500N 
Trajanje meritve "Nekaj minut" 3 minute 
3 minute za 
vsako 
okončino 
10min 
Simultani meritvi 
obeh GI 
Da Ne Ne Ne 
Število manšet 4 8 2 
4 manšete + 2 
EKG 
elektrodi + 
mikrofon 
Barvno označevanje 
manšet 
Ne Ne Ne 
Da – barvni 
robovi 
Konusno 
oblikovane manšete 
Ne Ne 
Da – samo 
nožne 
manšete 
Ne 
Barvni zaslon Ne Ne Ne 
Da – le nekaj 
barv 
Vizualizacija 
rezultatov 
Da Ne Ne 
Da – 
označena so 
le odstopanja 
Obvezna uporaba z 
računalnikom 
Da Ne Ne Ne 
Tiskanje rezultatov 
Da – zunanji 
tiskalnik 
Da Ne Da 
Prenosljivost Ne Da Da Ne 
Baterijska uporaba Ne Da Da Ne 
Elektronsko 
shranjevanje 
rezultatov 
Da Ne Ne Ne 
Cena 2.000-3.000€ 
3.000-
4.000€ 
~1.000€ ~25.000€ 
Tabela 4: Analiza konkurence 
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4.2 Vhodne zahteve 
Pred razvojem kakršnegakoli produkta si je najprej potrebno postaviti omejitve 
in zahteve, ki se jih moramo držati, in jih vključiti v produkt. Ko produkt zadovolji 
vsem zahtevam, lahko rečemo, da se je razvoj zaključil. V kolikor si zahtev ne bi 
postavili, bi lahko izpustili določeno pomembno funkcionalnost ali pa le te sproti 
dodajali v neskončnost in produkta kot celote ne bi nikoli zaključili. Vhodne zahteve 
se tekom razvoja lahko tudi spreminjajo, količina sprememb pa je odvisna tudi od 
metode razvoja. Vhodne zahteve v splošnem delimo v dve skupini: uporabniške in 
funkcijske, ter jih z enoličnimi oznakami beležimo v tabele, ki jih nato uporabljamo 
tudi pri verifikaciji razvoja.  
4.2.1 Uporabniške zahteve 
Uporabniške zahteve govorijo o zahtevah, ki nam jih postavlja uporabnik. 
Vključujejo zahteve povezane s postavitvijo in okoljem uporabe, načinom interakcije 
z napravo, načinom napajanja, merjenjem in prikazovanjem rezultatov ter drugimi. Za 
merilnik gleženjskega indeksa uporabniške zahteve zajema Tabela 6.  
4.2.2 Funkcijske zahteve  
Funkcijske zahteve podrobneje opisujejo zahtevane funkcionalnosti, ki smo jih 
opisali v uporabniških zahtevah. Poleg tega vključujejo tudi zahteve standardov, ki 
predpisujejo merilno natančnost in zagotavljajo varno uporabo izdelka. 
Ker je teh zahtev običajno veliko več, jih je smiselno razdeliti v manjše, lažje 
obvladljive podsklope; na primer na programsko opremo, strojno opremo in mehansko 
opremo. Posamezne glavne zahteve so predstavljene v naslednjih treh tabelah: Tabela 
7 – zahteve strojne opreme, Tabela 8 – programske zahteve in Tabela 9 – mehanske 
zahteve. 
4.3 Razvoj izdelka 
Tekom razvoja sledimo funkcijskim in uporabniškim zahtevam in jih 
poizkušamo realizirati. V kolikor se izkaže, da to ni mogoče, zaradi na primer 
tehničnih omejitev in problemov, je zahteve potrebno spremeniti. V kolikor naš razvoj 
sledi modelu vodnega slapu ("Waterfall model"), se po izpolnitvi vseh zahtev lotimo 
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testiranja, verifikacije in validacije. Pri uporabi agilnejših prijemov bi bila razlika le v 
tem, da bi testiranja in verifikacije izvajali sproti in na manjših podsklopih. 
 
Oznaka standarda Opis 
SIST  
EN 60601-1:2007 
Medicinska električna oprema - 1. del: Splošne 
zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti 
SIST  
EN 60601-1-2:2008 
Medicinska električna oprema - 1-2. del: Splošne 
zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti - Spremljevalni standard: Elektromagnetna 
združljivost - Zahteve in preskušanje 
SIST  
EN 80601-2-30:2010  
Medicinska električna oprema - 2-30. del: Posebne 
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti 
avtomatiziranih neinvazivnih sfigmomanometrov 
SIST  
EN 60601-2-30:2002  
Medicinska električna oprema - 2-30. del: Posebne 
varnostne zahteve za opremo, vključno z njenimi 
osnovnimi lastnostmi, za posredno nadzorovanje 
krvnega tlaka z avtomatičnim cikliranjem 
SIST  
EN ISO 81060-1:2012 
Neinvazivni sfigmomanometri - 1. del: Zahteve in 
preskusne metode za neavtomatizirane vrste 
merjenja 
SIST  
EN ISO 81060-2:2014 
Neinvazivni sfigmomanometri - 2. del: Klinične 
raziskave avtomatiziranih vrst merjenja 
SIST  
EN 1060-3:2000+A2:2010 
Neinvazivni sfigmomanometri - 3. del: Dodatne 
zahteve za avtomatizirane sisteme za merjenje 
krvnega tlaka 
SIST  
EN ISO 14971:2012 
Medicinski pripomočki - Uporaba obvladovanja 
tveganja pri medicinskih pripomočkih 
SIST  
EN ISO 13485:2012 
Medicinski pripomočki - Sistemi vodenja kakovosti 
- Zahteve za zakonodajne namene 
SIST  
EN ISO 15223-1:2012 
Medicinski pripomočki - Simboli za označevanje 
medicinskih pripomočkov, označevanje in podatki, 
ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splošne zahteve 
SIST  
EN ISO 10993-1:2010 
Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov - 
1. del: Ocena in preskušanje znotraj procesa 
obvladovanja tveganja 
Tabela 5: Seznam potrebnih standardov 
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Oznaka Opis 
UZ1 Naprava je samostoječa in prenosna. 
UZ2 Maksimalna velikost naprave ne presega 20 cm x 20 cm x 15 cm 
UZ3 Naprava ima barvni LCD zaslon v velikosti vsaj 3,5 palca 
UZ4 Namesto ločenih tipk je vgrajena membranska tipkovnica, ki 
vsebuje tipko za vklop in izklop, start/stop tipko ter tri funkcijske 
tipke. Poleg tipk je vgrajena tudi dvobarvna LED dioda za 
indikacijo vključenosti in polnjenja. 
UZ5 Naprava lahko deluje na vgrajeno polnilno baterijo ali na zunanji 
napajalnik, ki baterijo tudi polni. 
UZ6 Naprava deluje tiho in med meritvijo ne povzroča vibracij. 
UZ7 Ohišje naprave je narejeno iz materialov, ki omogočajo enostavno 
čiščenje in so odporni na običajna medicinska čistila – na primer 
alkohol. 
UZ8 Manšete in priključki so označeni tako, da omogočajo enostavno 
identifikacijo. Zaželeno je barvno kodiranje. 
UZ9 Uporabniški vmesnik je preprost in jasen ter vsebuje običajne 
medicinske ikone. Meritev gleženjskega indeksa je mogoče 
zagnati s pritiskom na eno samo tipko. 
UZ10 Meni vsebuje: 
- nastavitve jezika, 
- zgodovino meritev, 
- nastavitve časa in datuma, 
- podatke o napravi. 
UZ11 Na zaslonu se vedno nahaja podatek o stanju baterije in trenuten 
čas. 
UZ12 Meritev gleženjskega indeksa je izvedena v manj kot treh 
minutah. 
UZ13 Poleg meritve GI je mogoče z napravo izmeriti tudi zgolj 
nadlahtni krvni tlak. 
UZ14 Natančnost meritve ustreza zahtevam standardov. 
UZ15 Rezultati meritve so: 
- levi GI, 
- desni GI, 
- nadlahtni sistolični, srednji in diastolični tlak, 
- srčni utrip. 
UZ16 Naprava se lahko preko USB povezave priključi na osebni 
računalnik, kamor se nato prenese zgodovina meritev. 
Tabela 6: Uporabniške zahteve
Razvoj izdelka  23 
 
Oznaka Opis 
SZ1 Tiskano vezje je razdeljeno na dva dela: glavno tiskano vezje ter 
vezje, ki vsebuje električni in USB priključek. 
SZ2 Dimenzije glavne tiskanine so manjše od 160 mm x 70 mm. 
SZ3 Postavitev komponent glavne tiskanine je ločeno v tri področja: 
- napajalni, 
- digitalni in 
- analogni del. 
SZ4 Naprava se lahko napaja iz dveh virov: zunanjega napajalnika ali 
vgrajene Li-Po baterije. 
SZ5 Napajalni del mora zagotoviti naslednji napetosti: 
- 5 V za ventile in črpalke, 
- 3,3 V za napajanje digitalnega dela in 
- 3,3 V za napajanje analognega dela. 
SZ6 Napajalni del mora skrbeti za pravilno polnjenje in praznjenje 
baterije. 
SZ7 Digitalni del vsebuje ločeno nepolnilno baterijo za rezervno 
napajanje ure. 
SZ8 Vhod za zunanje napajanje je z elektroniko zaščiten tako, da 
preprečuje uporabo napačnega napajalnika – previsoka napetost 
ali obratna polariteta. 
SZ9 Za opozorila med in po meritvi ima naprava vgrajen zvočni 
piskač. 
SZ10 Zajem signala opravljajo trije ločeni analogni tlačni senzorji z 
merilnim razponom med 0 in 300 mmHg 
SZ11 Analogni signali senzorjev so filtrirani z nizko pasovnim sitom in 
nato digitalizirani z 16 bitnim analogno-digitalnim pretvornikom. 
Tabela 7: Funkcijske zahteve strojne opreme
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Oznaka Opis 
PZ1 Program je zasnovan na operacijskem sistemu v realnem času. 
PZ2 Program je razdeljen na tri module: 
- Nadzorni modul, ki skrbi za pravilno delovanje naprave, 
spreminjanje ure, nadzor baterije, povezovanje in 
shranjevanje rezultatov. 
- Uporabniški modul skrbi za izrisovanje menijev, zvočna 
opozorila in branje tipk. 
- Merilni modul vodi proces meritve, digitalno obdelavo 
signalov in izračun merilnih rezultatov. 
PZ3 Vsak izmed modulov teče v svojem opravilu, pri čemer ima 
nadzorni modul najvišjo prioriteto, sledi merilni modul in nato 
uporabniški modul. 
PZ4 V programu je vključen nadzorni časovnik za samodejni ponovni 
zagon mikrokrmilnika v primeru napake. 
PZ5 Štetje časa poteka z vgrajeno strojno podporo in deluje tudi pri 
ugasnjeni napravi. 
PZ6 Rezultati se shranjujejo z uporabo datotečnega sistema, ki 
omogoča zapis vsaj 80 rezultatov. 
PZ7 Spreminjanje zaslonov na ekranu poteka v času krajšem od 0,5 
sekunde. 
PZ8 Generiranje zvočnih opozoril je narejeno s pulzno širinsko 
modulacijo.  
PZ9 Branje tipk poteka periodično s periodo 100 ms. 
PZ10 Krmiljenje zračnih črpalk se izvaja s pulzno širinsko modulacijo, 
ki se s PID regulacijo prilagaja vnaprej definirani krivulji. 
PZ11 Odprtost ventila je nadzorovana z digitalno analognim 
pretvornikom in sledi vnaprej definirani premici. 
PZ12 Odčitavanje trenutnih vrednosti tlaka je proženo s časovnikom s 
periodo 10 ms. 
PZ13 Vse vrednosti tlakov se za čas meritve shranjujejo v notranji 
pomnilnik. 
Tabela 8: Funkcijske zahteve programske opreme
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Oznaka Opis 
MZ1 Ohišje naprave je izdelano iz plastičnega materiala ABS in ni 
večje od 20 cm x 20 cm x 15 cm. 
MZ2 Ohišje je sestavljeno iz zgornjega in spodnjega dela. 
MZ3 V spodnjem delu so narejena vložišča za črpalke in ventile, 
nosilci tiskanega vezja in baterije, na prednjem robu utori za 
pnevmatske priključke ter na zadnjem delu odprtini za USB in 
polnilni priključek.  
MZ4 Zgornji del ohišja vsebuje luknjo za pritrditev zaslona in udrtino 
za membransko tipkovnico. 
MZ5 Spodnji del ohišja ima prostor za magnete, s katerimi se naprava 
pritrdi na stojalo. 
MZ6 Naprava ima na zadnji strani vgrajeno ročko za enostavno 
rokovanje in nošenje. 
Tabela 9: Funkcijske zahteve mehanske opreme 
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5 Razvoj elektronike 
Po končani študiji izvedljivosti in opredelitvi vhodnih zahtev se je začel razvoj 
elektronike. Razvoj je zahteval izdelavo šestih vmesnih različic, med katerimi bi 
izpostavil dve: prvo različico – testni prototip, ter zadnjo različico – končni prototip. 
5.1 Razvoj testnega prototipa 
Razvoj testnega prototipa je bil narejen z namenom zajemanja referenčnih 
meritev, potrebnih za izdelavo matematičnega algoritma za izračun rezultatov in 
izdelave grafičnega vmesnika.  
 
 
Slika 5: Blokovna shema testnega prototipa 
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Kot je razvidno že iz blokovne sheme, ki je prikazana v Slika 5, je bila ta različica 
precej okrnjena. Napajanje je bilo mogoče le z uporabo zunanjega 5 V napajalnika in 
ni vključevalo zaščitnega vezja, vezja za vklop in izklop naprave ter vezja za polnjenje 
baterije. Omejen je bil tudi digitalni del, saj ni bilo zunanjega spomina za shranjevanje 
podatkov tekoče meritve in shranjevanje zgodovine meritev.  
5.2 Testiranje prototipa, popravki in izboljšave 
Prvi preizkusi prototipa so potekali z uporabo simulatorja SmartArm podjetja 
Clinical Dynamics. Z njim je bil razvit prvi proces merjenja, ki je vključeval 
napihovanje manšete do fiksne vrednosti tlaka in spuščanje zraka s konstantnim 
odprtjem ventila ter branje tlaka s senzorjem. S tako izdelanim prototipom je bilo 
opravljenih 20 meritev na pacientih Splošne bolnišnice Izola, kjer se je izkazalo, da je 
nujno potrebna regulacija napihovanja z avtomatsko detekcijo maksimalne vrednosti 
tlaka in boljše upravljanje ventila, katerega odprtost se bo spreminjala tako, da bo 
hitrost upadanja tlaka konstantna. 
Vzporedno z merjenjem se je razvijal tudi uporabniški vmesnik in ostala 
elektronika. Razvoj elektronike merilnika je potreboval 5 iteracij, med katerimi je bila 
največja razlika prav pri prehodu iz prvega v drugi prototip. Naslednje iteracije so 
vsebovale manjše popravke, ki so prispevali k zanesljivosti in boljši odpornosti na 
motnje. Po prvem prototipu je tiskano vezje dobilo tudi pravo obliko, ki je ostala enaka 
do končnega prototipa. 
5.3  Blokovna shema in opis delovanja končnega prototipa 
Slika 6 prikazuje blokovno shemo končnega prototipa. Srce naprave je 
mikrokrmilnik podjetja NXP z jedrom ARM7, na katerega je priključena vsa potrebna 
zunanja periferija.  
5.3.1 Digitalni del 
Na mikrokrmilnik je preko serijske povezave SPI priključen zunanji NOR 
bliskovni pomnilnik z velikostjo 1 Mb, ki služi shranjevanju nastavitev, kalibracijskih 
podatkov, informacij o napravi in rezultatov meritev. 
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Slika 6: Blokovna shema končnega prototipa 
Poleg bliskovnega pomnilnika je na vezju tudi pomnilnik z naključnim 
dostopom RAM, prav tako z velikostjo 1 Mb. Prenos podatkov poteka po 8-bitnem 
paralelnem vodilu, naslavljanje pomnilnika pa s 16-bitnim naslovnim vodilom. 
Na isto podatkovno in naslovno vodilo je priključen tudi 3,5 palčni LCD zaslon 
z vgrajenim gonilnikom SSD1963. Poleg podatkovnega in naslovnega vodila je na 
LCD povezan še pulzno širinsko moduliran signal s frekvenco 1 kHz, preko katerega 
lahko nastavljamo svetlost zaslona. 
Signal enake frekvence je uporabljen tudi za krmiljenje piezo piskača. 
5.3.2 Krmiljenje črpalk in ventilov 
Krmiljenje linearnih ventilov je narejeno z zunanjim štiri kanalnim 8-bitnim 
digitalno analognim pretvornikom. Ker so izhodi pretvornika prešibki za neposredno 
krmiljenje ventilov, je izhod speljan preko operacijskega ojačevalnika, vezanega kot 
napetostni sledilnik na tranzistor, ki nato ventil odpira in zapira. 
Krmiljenje črpalk je narejeno s pulzno širinsko modulacijo frekvence 1 kHz, ki 
preko tranzistorja poganja motor črpalke. Zaradi vztrajnosti motorja in relativno 
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visoke frekvence je hitrost vrtenja približno enakomerna in se spreminja s 
spreminjajočo širino pulza oziroma z obratovalnim ciklom. 
5.3.3 Senzorski del 
Senzorski del je sestavljen iz treh enakih kanalov, ki se začnejo z analognim 
tlačnim senzorjem in končajo z analogno digitalnim pretvornikom. Izhod senzorja je 
analogna napetost, ki se spreminja po linearizirani krivulj in ima vrednost med 0,3 V 
in 3 V. Senzor je temperaturno kompenziran in ima napako manjšo od 1,8% polnega 
odmika. V tem odstopanju so vključene nelinearnost, histereza in kompenzirana 
temperaturna odvisnost. Izhod senzorja je speljan preko nizko prepustnega aktivnega 
sita drugega reda z mejno frekvenco pri 10 Hz do 16 bitnega analogno digitalnega 
pretvornika. Pretvornik ima vgrajen štirikanalni analogni multiplekser, ki preklaplja 
kanale na vgrajeno vzorčno-zadrževalno vezje. Proženje začetka pretvorbe in menjava 
kanalov je narejeno s časovnikom mikrokrmilnika in ima frekvenco 100 Hz. Prenos 
podatkov poteka po serijski povezavi SPI. 
5.3.4 Napajanje 
Napajanje je razdeljeno v dva dela. Naprava ima vgrajeno Li-polimer baterijo z 
nazivno napetostjo 3,7 V. Napetost baterije se spreminja z napolnjenostjo baterije in 
je lahko med 3 in 4,2 V. Tudi ob povsem polni bateriji je napetost še vedno prenizka 
za delovanje naprave in jo je potrebno dvigniti na 5 V. Za to skrbi stikalni regulator 
navzgor, ki tudi ob najnižji napetosti baterije zagotovi do 2,5 A izhodnega toka, kar 
omogoča polno obratovanje črpalk in ventilov. 
Kadar je naprava priključena na zunanje 5 V napajanje, je stikalni regulator 
izključen, baterija se takrat polni s polnilnim tokom 1 A. 
Za napajanje digitalnega in analognega dela skrbita dva ločena 3,3 V linearna 
napetostna regulatorja, pri čemer je napajanje analognega dela še posebej glajeno z 
uporabo PI filtra, sestavljenega iz dveh kondenzatorjev in upora.
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6 Razvoj mehanike 
6.1 Idejna zasnova ohišja 
Idejna zasnova ohišja je bila izdelana na podlagi vhodnih zahtev. Njen cilj je bil 
načrtati obliko, ki bi bila sodobnega videza, uporabniku prijazna in funkcionalna. 
Nastala je oblika, ki jo prikazuje Slika 7. Model je bil izdelan v programu AutoCAD. 
 
 
Slika 7: Idejna zasnova ohišja naprave 
6.2 Prvi prototip konstrukcije 
Na podlagi izdelane okvirne oblike je bila izdelana prototipna konstrukcija, ki je 
že vsebovala vse notranje nosilce in rebra za pritrditev črpalk, ventilov, tiskanine in 
zaslona. Na podlagi tega modela je bil najprej izdelan prototip narejen na 3D tiskalniku 
s prašno tehnologijo. Po pregledu notranjosti in testiranju vložišč je sledil še 3D tisk s 
tehnologijo PolyJet ter silikonska multiplikacija še štirih prototipov. 
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6.3 Končni prototip ohišja 
Kljub temu da je imel prvi prototip pripravljena že vsa vložišča in montažna 
mesta, je bilo potrebnih še nekaj dodatnih popravkov in sprememb pred dokončnim 
prototipom in pred izdelavo kovinskih orodij za brizganje plastike. Najprej je bilo na 
zgornjem in spodnjem delu ohišja potrebno določiti delitveno ravnino in glede na njo 
dodati snemne kote. To so nakloni sten, ki so potrebni, da lahko brizgano ohišje 
vzamemo iz orodja, ne da bi le tega poškodovali ali opraskali. Sledilo je še več manjših 
popravkov in sprememb, ki so izboljšale sestavo in izgled izdelka. Končni sestav 
ohišja s pripadajočimi komponentami prikazuje Slika 8. 
 
 
Slika 8: Končni sestav naprave 
6.4 Načrtovanje membranske tipkovnice 
Načrtovanju ohišja je sledilo načrtovanje membranske tipkovnice, ki se bo 
popolnoma prilegala pripravljeni udrtini v zgornjem delu. Tipkovnica vsebuje 3 
funkcijske tipke ob robu zaslona, tipko za začetek meritve ter tipko za vklop in izklop 
naprave. Poleg tipk ima tipkovnica vdelano LED diodo zelene in rdeče barve ter 
prozorno odprtino za LCD zaslon. Po prvih izdelanih kosih se je izkazalo, da 
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ukrivljenost ohišja močno vpliva na prosojnost okna zaslona, saj so se pri njem 
pojavile vzdolžne deformacije v materialu, ki so kvarile pogled na zaslon. Za rešitev 
tega problema je bilo potrebno povečati debelino prozornega materiala. 
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7 Razvoj programske opreme 
7.1 Operacijski sistem v realnem času 
Osrednji del programa je operacijski sistem v realnem času Keil RTX, ki skrbi 
za ustrezno razporejanje procesorskega časa med vsa opravila. Sistem deluje v načinu 
krožnega seznama s prekinitvami. V operacijskem sistemu tečejo vzporedno tri glavna 
opravila, ki skrbijo za uporabniški vmesnik, merilni proces ter nadzor naprave. Poleg 
teh opravil se ob vklopu naprave na računalnik preko USB povezave zažene še šest 
dodatnih opravil, ki skrbijo za USB prenos. Ta opravila se ustvarijo avtomatsko in so 
del USB knjižnice operacijskega sistema. Vsakemu izmed opravil je dodeljen lastni 
sklad v velikosti 1120 bajtov. 
7.2 Programski moduli 
7.2.1 Nadzorni modul 
Nadzorni modul teče v svojem opravilu, ki ima najvišjo prioriteto. Njegova 
glavna naloga je nadzor pravilnega delovanja naprave, ki ga zagotavlja s časovnikom 
za samodejni ponovni zagon naprave. Poleg tega nadzorni modul skrbi tudi za nadzor 
napajanja in stanja baterije, nastavitve časa in datuma ter shranjevanje in branje 
podatkov iz zunanjega bliskovnega pomnilnika. 
Na zunanjem pomnilniku je ustvarjen datotečni sistem FAT12, ki vsebuje devet 
datotek, od katerih je pet datotek namenjenih shranjevanju zgodovine meritev, ostale 
datoteke pa shranjujejo kalibracijske vrednosti, identifikacijo naprave, nastavitve in 
število opravljenih meritev. Kljub temu da je shranjevanju zgodovine namenjenih pet 
datotek, so povsem polne lahko največ štiri. Peta je prehodna datoteka, ki skrbi, da pri 
izbrisu datoteke z najstarejšimi podatki ne bi izgubili vseh naenkrat. 
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7.2.2 Uporabniški vmesnik 
Uporabniški vmesnik skrbi za celotno interakcijo naprave z uporabnikom in 
zajema branje pritiskov tipk, zvočne signale in izris menijev na zaslonu.  
Za interakcijo z napravo je bilo izdelanih 12 povsem različnih zaslonov ter eno 
pojavno okno. Elementi vmesnika so večinoma gumbi, seznami in drsniki z nekaj 
lastnimi ikonami ter ostalimi grafičnimi elementi. Meni je izdelan v dveh barvnih 
shemah, pri čemer je prva, s sivimi odtenki, uporabljena pri nastavljanju naprave ob 
prvem zagonu, druga pa ob kasnejši uporabi. Štiri najpogostejše primere zaslonov 
združuje Slika 9. 
 
(a) 
 
(b) 
 
(c) 
 
(d) 
 
Slika 9: Slika primerov zaslonov: (a) začetni zaslon; (b) meritev v teku; (c) rezultat 
meritve; (d) zgodovina meritev 
7.2.3 Merilni modul 
Merilni modul je odgovoren za pravilno opravljanje meritve, zajem podatkov in 
izračun rezultatov. Ob pritisku na tipko start se najprej postavijo vsi parametri na 
začetne vrednosti, zaprejo se ventili in vključijo črpalke. Črpalke so krmiljene s pulzno 
širinsko modulacijo frekvence 1 kHz, širina pulzov pa je odvisna od odstopanja glajene 
vrednosti trenutnega tlaka od vnaprej definirane krivulje in se nastavlja s PI 
regulatorjem. Potek tlaka v manšeti je prikazan na Slika 10. 
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Slika 10: Napihovanje in spuščanje tlaka v manšeti 
 
Ob začetku napihovanja se vključi tudi časovnik, ki s frekvenco 100 Hz proži 
zunanji analogno digitalni pretvornik in iz njega bere vrednosti trenutnega tlaka. 
Dobljene vrednosti se nato filtrirajo z nizkopasovnim FIR sitom, izvedenim s 
Kaiserjevo okensko funkcijo reda 196 in mejno frekvenco 0,36 Hz. Tak signal je 
primeren za regulacijo črpalk in ventilov. Prvotni signal je shranjen za kasnejše 
računanje rezultatov. Ko prvotnemu signalu odštejemo filtriran signal, dobimo 
visokofrekvenčni del signala, ki ga nato še zgladimo s tekočim povprečjem velikosti 
10 vzorcev. Rezultat je signal, ki je uporabljen za prikazovanje v živem grafu med 
meritvijo ter za določanje maksimalne višine tlaka. 
Vrednost tlaka, do katere se bo manšeta napihnila, se prilagodi krvnemu tlaku 
merjenega posameznika. Algoritem zaznava tlačne oscilacije, ki jih povzroča 
pulziranje krvi v žili. Ko med napihovanjem manšete zazna oscilacijo z najvišjo 
amplitudo, pogleda tlak pri katerem je bila le ta zaznana in napihne manšeto do tlaka, 
ki je za 60 mmHg višji. 
Ko je dosežen vrh napihovanja, se ugasnejo črpalke in odprejo ventili, začne se 
faza spuščanja. Oprtost ventila se prilagaja tako, da upadanje tlaka kar najbolje sledi 
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premici z naklonom -3 mmHg/s, kar je enako priporočeni hitrosti izpuščanja zraka pri 
uporabi Korotkove metode in klasičnega sfigmomanometra. 
Meritev se zaključi, ko vrednost tlaka na vseh kanalih pade pod 30 mmHg. 
Takrat se ventili dokončno odprejo in prične se izračun rezultatov. 
 
 
 39 
 
8 Merilni algoritem 
Merilni algoritem iz surovih vrednosti tlaka izračuna sistolični, srednji in 
diastolični tlak za vsako okončino oziroma kanal.  
8.1 Proces obdelave 
Obdelava podatkov se začne s predpripravo signalov tlaka. Ti se na začetku 
najprej filtrirajo tako, da ostanejo samo oscilacije tlaka. Na dobljenih oscilacijah steče 
funkcija za iskanje ekstremov, ki poišče vse lokalne minimume ter maksimume 
oscilacij. Dobljene točke nato pametno povežemo z dvema krivuljama, za vsak tip 
ekstremov po ena. Dobljeni krivulji med seboj odštejemo tako, da dobimo funkcijo 
njunih razdalj. Na dobljeni krivulji se potem določijo tri točke, ki ob preslikavi na 
prvotne, ne glajene, podatke dajo vrednosti tlakov. Do popolnega rezultata manjka 
samo še izračun srčnega utripa ter gleženjskega indeksa. 
8.2 Priprava signala – filtriranje 
V fazi filtriranja signala se izluščijo odvečne frekvenčne komponente, ki so za 
izračun nepotrebne ali pa celo kvarijo signal. Signal se tako omeji na frekvenčno 
območje od 0,1 do 20 Hz. To je doseženo z dvema med seboj odštetima nizko 
pasovnima sitoma, narejenima s Hammingovo okensko funkcijo. Obe siti sta prikazani 
na Slika 11. 
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Slika 11: Frekvenčna odvisnost nizkoprepustnih sit: (a) nizkoprepustno sito z mejno 
frekvenco 20Hz; (b) nizkoprepustno sito z mejno frekvenco 0,1Hz 
8.3 Iskanje ekstremov 
Iskanje ekstremov je bilo narejeno po že razviti funkciji Peakdet, ki je bila iz 
Matlab-ove kode prenešena v programski jezik C [16]. Funkcija deluje tako, da v 
signalu išče dvige in spuste, ki presežejo vnaprej določen prag. Vzemimo za primer 
funkcijo, ki se začne z lokalnim minimumom. Iskanje maksimuma se bo začelo šele, 
ko bo funkcija presegla vrednost, ki je za vrednost pragu večja od minimuma. Prav 
tako se bo iskanje minimumov začelo šele, ko bo funkcija upadla za vrednost, ki je za 
vrednost pragu nižja od vrednosti maksimuma. Primer detekcije ekstremov prikazuje 
Slika 12. 
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Slika 12: Filtriran signal z oznakami ekstremov zaznanimi s funkcijo Peakdet 
8.4  Aproksimacija krivulje 
Ker lahko pri določanju ekstremov pride do odstopanj, je te potrebno najprej 
odpraviti. Za to je bila uporabljena regresijska funkcija LOWES (Locally Weighted 
Scatterplot Smoothing) [17]. Omenjena funkcija za glajenje uporablja lokalno uteženo 
regresijsko funkcijo. Glajenje imenujemo lokalno zato, ker je glajena točka določena 
s točkami iz njene lokalne okolice. Uteženost pa pomeni, da so točke v tej okolici pri 
računanju upoštevane z določenimi utežmi.  
Rezultat glajenja je torej množica točk, ki jih moramo nato še medsebojno 
povezati. V našem primeru se izkaže, da so točke dovolj goste, da za povezavo lahko 
uporabimo kar daljice. 
Ko med seboj povežemo vse točke maksimumov in minimumov, dobimo dve 
krivulji, ki jih nato medsebojno odštejemo – od maksimumov odštejemo minimume, 
da dobimo krivuljo amplitud oscilacij. Primer krivulje je prikazan na Slika 13. 
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Slika 13: Ovojnice ekstremov: ovojnica maksimumov (črtkano), ovojnica 
minimumov (pikčasto), razlika ovojnic maksimumov in minimumov (polno) 
8.5 Določitev rezultata 
Ker je natančen postopek določitve poslovna skrivnost vsakega podjetja, bomo 
opisali le osnovno idejo. 
Najprej poiščemo maksimalno oscilacijo, ki nam predstavlja referenco za 
nadaljnje delo in se bo kasneje tudi neposredno preslikala v vrednost srednjega tlaka. 
Nato se po krivulji sprehodimo v smeri višjega tlaka – levo in v smeri nižjega tlaka – 
desno. Pri sprehajanju po funkciji amplitud opazujemo njen nagib ter amplitudo. 
Točka sistoličnega tlaka bo na krivulji ležala približno v zgornji četrtini maksimalne 
amplitude funkcije na levi strani maksimuma, točka diastoličnega tlaka pa v približno 
enakem območju na desni strani maksimuma. 
Ko smo določili vse tri točke, te preslikamo še na prvotni signal. Ker je funkcija 
amplitud časovna funkcija, ki ima isto časovno bazo kot prvotni signal, moramo le 
prebrati časovno komponento vsake izmed točk ter poiskati pripadajočo vrednost tlaka 
v prvotnem signalu. 
Na tak način dobimo vrednosti tlaka za vse kanale. Ostane samo še izračun 
gleženjskega indeksa po Enačbi (1). 
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9 Testiranje izdelka 
Testiranje je proces, ki se izvaja praktično ves čas razvoja, še posebej pa pride 
do izraza po koncu razvoja. Večino testiranja med razvojem in del končnega testiranja 
je bilo izvedeno znotraj podjetja – interno, določeni testi (varnost, elektromagnetna 
kompatibilnost, točnost) pa so bili za potrebe standardizacije izvedeni pri 
certifikacijskem organu - Slovenskem institutu za kakovost in meroslovje SIQ, 
Ljubljana. 
9.1 Interno testiranje 
V sklopu internega testiranja je bilo izvedenih več testiranj z namenom 
ugotavljanja natančnosti, vzdržljivosti in zanesljivosti naprave. Večina testov je bila 
opravljena pri sobnih pogojih z uporabo simulatorja krvnega tlaka, del testov pa je bilo 
potrebno obvezno opraviti tudi na ljudeh. Ti testi so bili namenjeni preizkušanju 
regulacije napihovanja in spuščanja tlaka ter zaznavanju napak. 
9.2 Testiranje elektromagnetne kompatibilnosti 
Preden lahko izdelek postavimo na trg, mora le ta prestati postopek certifikacije, 
ki zajema različna testiranja, izmed katerih je eden tudi test elektromagnetne 
kompatibilnosti – EMC ("Electromagnetic compatibility"). To testiranje zajema dve 
vrsti preizkusov, s katerimi preverimo, koliko motenj oddaja testirana naprava v 
okolico ter kako odporna je testirana naprava na motnje iz okolice.  
Naprava je večino preizkusov prestala brez problema, malenkost se je zataknilo 
le pri konduktivnih emisijah, kjer je bilo na napajalni kabel znotraj naprave potrebno 
dodati feritno jedro, ter imunosti na elektrostatično spraznitev (ESD), kjer je bila 
44  Testiranje izdelka 
pomanjkljivosti delno odstranjena v programski kodi, delno pa s postavitvijo dodanega 
kondenzatorja in upora k vezju za vklop in izklop naprave. 
9.3 Klinično testiranje 
Z merilnikom gleženjskega indeksa trenutno potekajo tri klinične raziskave. V 
Splošni bolnišnici Izola se izvaja primerjalna študija, v kateri se izdelana naprava 
primerja z meritvami, opravljenimi z Dopplerjevim merilnikom. Namen raziskave je 
pokazati, da je izdelana naprava na nivoju primarnega zdravstva primeren nadomestek 
zamudne Dopplerjeve meritve. 
V Univerzitetnem kliničnem centru v Ljubljani, na Kliničnem oddelku za 
hipertenzijo, poteka klinična raziskava po mednarodnem protokolu ESH napisanem s 
strani Evropskega združenja za hipertenzijo. Namen te študije je ugotoviti točnost 
merjenja nadlahtnega krvnega tlaka, pri čemer je kot referenca vzeta Korotkova 
metoda. 
Tretja raziskava poteka na Kliničnem oddelku za žilne bolezni, ki se prav tako 
nahaja v Univerzitetnem kliničnem centru v Ljubljani, kjer z merilnikom merijo 
izboljšanje indeksa po opravljenem operativnem posegu. 
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10 Zaključek 
V diplomskem delu je bil predstavljen proces razvoja profesionalnega 
avtomatskega merilnika gleženjskega indeksa od definicije problema in postavitve 
zahtev do končnega izdelka, ki je prestal vsa potrebna testiranja za postavitev na trg. 
Izdelano napravo z manšetami prikazuje Slika 14. Izkazalo se je, da je uporaba 
oscilometrične metode za namen merjenja gleženjskega indeksa na primarni ravni 
zdravstva primeren nadomestek trenutni Dopplerjevi metodi. Meritev gleženjskega 
indeksa je s to napravo poenostavljena do te mere, da za opravljanje ni več potrebna 
visoko izobražena medicinska oseba, meritev pa je mogoče opraviti tudi v veliko 
krajšem času, saj se je čas meritve skrajšal iz 30 minut na 3 minute. S tem so se pocenili  
 
 
Slika 14: Izdelana naprava z manšetami za merjenje 
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stroški izvajanja meritve, meritev pa je postala tudi bolj razširjena, saj jo pred tem prav 
zaradi velike časovne zahtevnosti niso izvajali, s tem pa se je tudi izboljšalo osnovno 
zdravstveno stanje pacientov.   
Čeprav naprava dobro služi svojemu namenu, je še vedno dovolj prostora za 
izboljšave. Z večjim učnim vzorcem bi lahko izdelali še bolj robusten algoritem za 
izračun tlakov, ki bi bil zmožen točnejših meritev tudi pri zelo nizkih gleženjskih 
indeksih, kjer so odstopanja od pravih vrednosti večja. Raziskave na tujih trgih so 
pokazale tudi potrebo po izračunu dodatnih parametrov, kot na primer hitrosti 
pulznega vala, ki bi jih lahko opravili tekom obstoječe meritve GI. Pri tovrstnem 
dodajanju funkcionalnosti pa se je vedno potrebno vprašati, koliko največ funkcij še 
lahko dodamo, preden naprava postane preveč kompleksna in izgubi svoj prvotni 
smisel in preprostost uporabe. 
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